

















































respect	 of	 access	 to	 essential	 medicines,	 which	 are	 new	 (under	 patent	 protection)	 and	 are	
medicines	of	quality.	The	entry	into	force	of	the	TRIPS	agreement	in	1	January	1995	represents	a	
negative	 factor	 that	 worsens	 the	 situation	 which	 affects	 citizens	 from	 developing	 countries,	
particularly,	 those	 coming	 from	 least	 developing	 countries.	 In	 effect,	 the	 TRIPS	 agreement	
recognizes	the	right	of	the	inventor	to	a	patent.	State	Parties	to	this	convention	must	recognize,	





















En	 estos	 países,	 los	 productos	 farmacéuticos	 pueden	 llegar	 a	 acaparar	 un	40%	del	 presupuesto	
nacional	de	salud.3	
Anteriormente,	el	informe	de	la	Organización	de	Naciones	Unidas	(ONU)	publicado	en	2011	
con	 el	 título	 “La	 alianza	mundial	 para	 el	 desarrollo:	 es	 hora	 de	 cumplir”	 describía	 el	 siguiente	
escenario	respecto	del	acceso	a	los	medicamentos	en	los	países	en	desarrollo:	escasa	disponibilidad	
de	 medicamentos,	 insuficiente	 acceso	 de	 los	 niños	 a	 los	 medicamentos,	 vulnerabilidad	 de	 la	
población	 de	 países	 en	 desarrollo	 a	 medicamentos	 de	 baja	 calidad	 y	 disponibilidad	 de	








medicamentos	 esenciales,	 nuevos	 y	 de	 calidad.	Recuérdese	 a	 este	 respecto	 que	 en	 los	 países	 en	
desarrollo	 la	 carga	 financiera	del	 gasto	en	medicamentos	no	es	asumida	por	 el	Estado	o	por	un	
seguro	 privado	 (como	 ocurre	 en	 los	 países	 desarrollados)	 sino	 que	 recae	 sobre	 los	 propios	
individuos.	 Hay	 aquí	 una	 de	 las	 claves	 del	 problema	 del	 acceso	 a	 los	 medicamentos:	 la	 escasa	
capacidad	y/o	el	escaso	esfuerzo	de	muchos	países	en	desarrollo	para	adquirir	medicamentos.	En	
lo	 que	 al	 régimen	 del	 APDIC	 concierne,	 debe	 señalarse	 que	 incorpora	 cláusulas	 y	 mecanismos	





3	 En	 2014,	 Naciones	 Unidas	 reconoce	 una	 mejora	 con	 respecto	 a	 2001	 en	 el	 acceso,	 concretamente,	 a	 la	 terapia	
antirretroviral	para	personas	infectadas	con	el	VIH	en	África,	donde	la	tasa	de	incidencia	de	esta	enfermedad	es	la	mayor	
del	mundo;	en	2012	hubo	9,5	millones	de	personas	de	las	regiones	en	desarrollo	que	recibieron	ese	tratamiento.	






















un	 aspecto	 esencial	 de	 ambos	 derechos.	 Tomando	 como	 referencia	 el	 derecho	 a	 la	 salud,	 debe	
señalarse	 que	 este	 último	 es	 objeto	 de	 reconocimiento	 explícito	 en	 el	 preámbulo	 del	 tratado	
constitutivo	de	la	OMS,	en	vigor	desde	el	7	de	abril	de	1948,	que	afirma	expresamente	el	derecho	de	


































todo	 servicio	médico	 y	 atención	médica	 en	 caso	 de	 enfermedad”.11	 Ciento	 sesenta	 Estados	 han	






para	 la	 adquisición	 de	 medicamentos	 esenciales.	 Cabe	 entender	 además	 que	 los	 Estados	 se	
abstendrán	 de	 adoptar	 normas	 internacionales	 que	 interfieran	 directa	 o	 indirectamente	 en	 el	
ejercicio	de	este	derecho	o	que	limiten	las	posibilidades	de	ejercicio	efectivo	del	mismo.	En	concreto,	



































a	 problemas	 internacionales	 relacionados	 con	 la	 salud.	 El	 Sr.	 Paul	 Hunt,	 Ponente	 Especial	 de	
Naciones	Unidas	para	el	derecho	a	 la	salud	entre	 los	años	2002	y	2008	afirma	que	las	empresas	
farmacéuticas	 (empresas	 innovadoras,	 fabricantes	 de	 genéricos	 y	 empresas	 biotecnológicas),	 a	
pesar	 de	 que	 no	 constituir	 entidades	 estatales,	 son	 corresponsables,	 junto	 a	 los	 Estados,	 de	 la	
garantía	y	satisfacción	del	derecho	a	la	salud.	Afirma	que	“todas	las	empresas	farmacéuticas	deben	
hacer	todo	lo	razonable	para	garantizar	que	los	medicamentos	son	accesibles	en	cantidad	suficiente	
en	 los	países	en	que	se	necesitan.14	Además,	 los	medicamentos	deben	ser	asequibles	para	 todos,	
incluidos	 aquellos	 que	 viven	 en	 la	 pobreza”.	 Asimismo,	 afirma	 que	 “una	 empresa	 que	 ha	
desarrollado	 un	 medicamento	 capaz	 de	 salvar	 la	 vida	 de	 una	 persona,	 tiene	 responsabilidad	
conforme	a	los	derechos	humanos	para	adoptar	todas	las	medidas	razonables	para	que	la	medicina	
sea	 tan	 accesible	 como	 sea	 posible,	 tan	 pronto	 como	 sea	 posible,	 para	 todos	 aquellos	 que	 lo	
necesitan.	Por	supuesto,	la	responsabilidad	es	compartida	con	los	Estados”.	
Aunque	 no	 cabe	 duda	 de	 que	 las	 grandes	 empresas	 multinacionales	 actúan	 en	 la	 esfera	
jurídica	internacional,15	en	el	actual	estadio	de	desarrollo	del	derecho	internacional	parece	difícil	
que	 las	 empresas	 farmacéuticas	 tengan	 la	 obligación	 jurídica	 de	 garantizar	 el	 cumplimiento	 del	
derecho	humano	a	 los	medicamentos.16	A	este	respecto,	y	entre	otras	consideraciones,	 conviene	
tener	 presente	 que	 el	 sistema	 internacional	 de	 patentes	 ha	 sido	 creado	 por	 los	 Estados	 de	 la	
comunidad	internacional.	De	ahí	que	corresponda	a	los	mismos	Estados	que	lo	han	creado	adoptar	
las	medidas	necesarias	para	resolver	los	fallos	de	este	sistema	(y	la	inaccesibilidad	de	las	personas	











Rights,	 E/	 CN.4/Sub.2/2003/12.	 GÓMEZ	 ISA,	 F.,	 analiza	 dicho	 documento	 en	 “Las	 empresas	 transnacionales	 y	 sus	


















ejercicio	 del	 derecho	 de	 acceso	 a	 los	medicamentos	 nuevos	 está	 en	 gran	medida	 supeditada	 al	
respeto	efectivo	del	derecho	de	patentes.	En	efecto,	los	medicamentos	protegidos	por	patente	cuyo	
acceso	 debería	 quedar	 garantizado	 a	 las	 personas	 sin	 recursos	 son	 medicamentos	 que	 existen	
porque	previamente	la	actividad	privada	de	innovación	ha	hecho	posible	la	invención	de	los	mismos.	









de	 garantía	 de	 los	 derechos	 humanos:	 ALSTON,	 PH,	The	 ‘Not‐a‐Cat’	Syndrome:	Can	 the	 International	Human	Rights	
Regime	Accommodate	Non‐State	Actors?	en	ALSTON,	PH.,	(ed.):	Non‐State	Actors	and	Human	Rights,	Oxford	University	




de	 que	 se	 establezca	 una	 responsabilidad	 indirecta	 de	 las	 empresas	 transnacionales:	 “Empresas	Multinacionales	 y	
Derechos	 Humanos	 en	 el	 Derecho	 Internacional”,	 Ed.	 Bosch,	 2008.	 Cabe	 citar	 asimismo	 el	 trabajo	 de	 MARTÍNEZ	
BARRABÉS,	M.:	“La	responsabilidad	civil	de	las	sociedades	transnacionales	en	el	ordenamiento	jurídico	de	los	Estados	

























superior	 (la	 vida,	 la	 salud)	 al	 derecho	de	propiedad	que	el	 titular	 de	 la	 patente	 tiene	 sobre	una	
invención	 determinada.	 Y	 desde	 esta	 perspectiva	 debe	 salvaguardarse	 el	 derecho	 de	 propiedad	
siempre	que	sea	posible	salvo	que	concurran	motivos	excepcionales	de	salud	pública	que	justifiquen	
la	limitación	del	derecho.	Entonces,	la	solución	al	problema	del	acceso	estriba	en	buscar	fórmulas	





concedan	 licencias	 obligatorias	 de	 fabricación	 o	 importación	 de	 medicamentos	 patentados.	 La	
licencia	 obligatoria	 constituye	 un	 importante	 instrumento	 de	 política	 pública	 que	 permite	 a	






plan	de	acción	sobre	salud	pública,	 innovación	y	propiedad	 intelectual.	Cartografía	de	 la	asignación	de	 fondos	a	 las	
actividades	de	investigación	y	desarrollo	relativas	a	las	enfermedades	desatendidas”,	A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./2.	

















31	 f)	 así	 como	de	 la	 obligación	 de	 remuneración	 adecuada	 establecida	 en	 el	 art.	 31	 h)	 ADPIC	 a	
cualquier	“miembro	importador	habilitado”	por	el	Consejo	de	la	OMC.	Pero	esta	Decisión	solo	se	ha	
aplicado	 en	 una	 ocasión	 puesto	 que	 el	 procedimiento	 de	 aplicación	 de	 la	misma	 es	 complejo	 y	
farragoso.	20	















las	 empresas	 titulares	 de	 las	 patentes	 o	 por	 el	 Mecanismo	 Internacional	 de	 Compra	 de	






21	 Catherine	 Sáez,	 “GSK	 Eases	 IP	 Rights	 For	 Poorest	 Countries,	 Considers	 Patent	 Pooling	 For	 Cancer”,	 Intellectual	



















Junto	 al	 recurso	 a	 las	 licencias	 obligatorias,	 los	 Estados	 parte	 en	 el	 ADPIC	 pueden	 autorizar	
importaciones	paralelas,	es	decir,	importaciones	legítimas	de	productos	comercializados	en	otros	
mercados	 a	 precios	más	bajos.	El	ADPIC	deja	 intacta	 la	 competencia	 estatal	 en	 este	 ámbito.	 Las	
importaciones	paralelas	son	posibles	si	 la	 legislación	estatal	adopta	un	principio	de	agotamiento	
internacional	del	derecho	de	patente.	El	agotamiento	de	derechos	de	patente	tiene	lugar	cuando	el	
producto	 patentado	 entra	 en	 el	 mercado	 por	 primera	 vez:	 momento	 en	 que	 la	 exclusiva	 de	
comercialización	 se	 agota,	 se	 extingue.	 El	 agotamiento	 de	 los	 derechos	 de	 patente	 puede	 tener	
carácter	 interno	(Estados	Unidos)	o	 internacional	 (Japón).	El	hecho	de	que	un	Estado	adopte	un	
principio	 de	 agotamiento	 internacional	 implica	 que	 autoriza	 la	 importación	 de	 un	 producto	
patentado	en	el	extranjero	por	el	titular	de	la	patente	aunque	el	mismo	titular	produzca	el	mismo	
producto	 en	 el	 Estado	 de	 importación.	 En	 otras	 palabras,	 el	 ADPIC	 no	 se	 opone	 a	 que	 bienes	
legítimos	que	emanan	directa	o	indirectamente	del	titular	de	la	patente,	legalmente	comercializados	
en	el	país	de	exportación	puedan	ser	importados	y	vendidos	en	el	mercado	nacional	del	Estado	de	
importación.	 Esta	 práctica	 se	 admite	 porque	 se	 parte	 de	 que	 el	 titular	 de	 la	 patente	 obtuvo	 la	
remuneración	 con	 la	 primera	 venta	 y	 optó	 por	 un	 determinado	 mercado	 para	 iniciar	 la	
comercialización	 de	 un	 producto	 concreto.	 Los	 países	 en	 desarrollo	 pueden	 autorizar	 las	
importaciones	 paralelas	 al	 objeto	 de	 permitir	 en	 su	 caso,	 las	 importaciones	 de	medicamentos	 a	
precios	 bajos.	 Muchos	 países	 en	 desarrollo	 se	 inclinan	 por	 acoger	 el	 principio	 de	 agotamiento	
internacional	 de	 las	 patentes	 conforme	 al	 cual	 el	 derecho	 de	 patente	 no	 se	 ve	 afectado	 por	 la	













con	 la	 globalización	 del	 comercio	 mundial	 y	 contrario	 al	 principio	 de	 territorialidad.	 Las	
importaciones	 paralelas	 pueden	 acarrear	 pérdidas	 para	 el	 propietario	 de	 la	 patente	 así	 como	
ventajas	para	consumidores	y	pequeñas	y	medianas	empresas.	En	definitiva,	pueden	servir	para	
atenuar	el	problema	de	acceso	a	los	medicamentos	existente	en	los	países	en	desarrollo.	
5.	 Aplazamiento	 de	 la	 entrada	 en	 vigor	 del	 ADPIC	 en	 países	 en	
desarrollo	y	en	países	menos	adelantados	
El	ADPIC	concede	a	los	países	en	desarrollo	el	derecho	a	aplazar	su	cumplimiento	durante	un	plazo	
de	nueve	años	 (arts.	65.2	y	65.4)	a	partir	del	1	de	enero	de	1996.	Por	 tanto	 todos	 los	países	en	
desarrollo	han	tenido	el	derecho	de	acogerse	a	esta	moratoria	que	expiró	el	1	de	enero	de	2005.	
Concretamente,	 India	y	China	cumplen	con	el	ADPIC	desde	el	año	2005.	A	partir	de	esa	 fecha,	 la	
industria	de	genéricos	de	India	(la	más	importante	del	mundo)	no	fabrica	versiones	genéricas	de	
medicamentos	protegidos	por	patentes	locales.	
El	 art.	 66.1	 ADPIC	 prevé	 que	 el	 Consejo	 del	 ADPIC	 conceda	 a	 países	 menos	 adelantados	
prórrogas	adicionales	a	la	referida	en	el	párrafo	anterior.	Sobre	la	base	de	esta	disposición,	en	el	año	



































adecuado	 en	 el	 tratamiento	 de	 la	 enfermedad	 en	 países	 con	 poca	 infraestructura	 de	 salud.	 Fue	

































patente	presentada	por	Gilead	respecto	de	 los	metabolitos	de	sofosbuvir,	 lo	que	significa	que	 lo	
esencial	de	la	patente	no	se	ha	visto	afectado,	tras	aplicar	el	artículo	3.d	de	la	legislación	India	de	
Patentes.	El	que	en	India	la	patente	fuera	enteramente	rechazada	no	resultaría	ninguna	sorpresa	
puesto	 que	 desde	 la	 aprobación	 de	 la	 Patent	 (Amendment)	 Act	 en	 2005	que	modifica	 la	 Indian	








acuerdos	 de	 licencia	 con	 empresas	 farmacéuticas	 indias	 que	 han	 recibido	 una	 transferencia	
completa	 de	 tecnología	 que	 les	 faculta	 para	 fabricar	 y	 acelerar	 la	 producción	 del	medicamento	
destinado	 a	 países	 en	 desarrollo.	 Las	 licencias	 comprenden	 el	 precio	 del	 producto	 genérico	 e	
































sobre	su	 invención,	 se	encuentra	 la	 innovación	que	es	necesaria	para	el	progreso	de	 la	sociedad	
puesto	que	sin	innovación,	es	obvio,	no	hay	medicamentos	nuevos.	Las	empresas	farmacéuticas,	que	
no	 son	 entidades	 filantrópicas,	 tienen,	 sin	 duda,	 una	 responsabilidad	 social	 si	 bien,	 y	 en	 último	
término,	es	a	los	Estados	a	los	que	corresponde	la	garantía	del	derecho	de	acceso	a	los	medicamentos	
nuevos	preservando	eso,	 si,	 la	 innovación	 farmacéutica.	Desde	 la	 entrada	en	vigor	del	ADPIC	ha	
habido	 diversas	 iniciativas	 a	 favor	 de	 garantizar	 el	 derecho	 de	 todas	 las	 personas	 a	 acceder	 a	
medicamentos	 esenciales,	 patentados	 y	 de	 calidad.	 Desde	 la	 donación	 por	 parte	 de	 las	mismas	








los	 Estados	 concernidos,	 Estados	 que	 deberían	 reforzar	 los	 controles	 aduaneros	 a	 fin	 de	 evitar	
posibles	 desvíos	 comerciales	 de	 los	medicamentos	 a	 precio	 reducido	 destinados	 a	 los	 países	 en	
desarrollo.	 Una	 mayor	 implicación	 de	 los	 Estados	 desarrollados	 a	 favor	 de	 la	 transferencia	 de	
tecnología	resulta	igualmente	necesaria.	Y	al	mismo	tiempo,	una	mayor	armonización	de	las	normas	
sustantivas	 relativas	 a	 las	 patentes	 a	 escala	 global	 contribuiría	 a	 crear	 un	 escenario	 de	 mayor	
seguridad	jurídica	para	las	empresas	innovadoras.	
	
	
Fecha	de	recepción:	2	de	octubre	de	2015	
Fecha	de	aceptación:	3	de	diciembre	de	2015	
